Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych etopozydu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace zakazen oportunistycznych, pochodzace z badania
klinicznego (badan klinicznych), piSmiennictwa, spontanicznych zgtoszen, w tym m.in. bliski zwigzek
czasowy oraz biorgc pod uwage mozliwy mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy stosowaniem etopozydu a zakazeniami oportunistycznymi, takimi jak zapalenie
pluc wywotane przez Pneumocystis jirovecii jest co najmniej uzasadniong mozliwo$cig. Komitet
PRAC uwaza, ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych etopozyd nalezy
odpowiednio zmienic.

Biorgc pod uwage dostepne dane z piSmiennictwa dotyczace zwigkszonego ryzyka reakcji
nadwrazliwosci, jezeli w zestawie do podawania jest wbudowany filtr, komitet PRAC uwaza zwiazek
przyczynowy migdzy stosowaniem etopozydu (nie fosforanu etopozydu) podawanego za pomoca
zestawu z wbudowanym filtrem i tym zwigkszonym ryzykiem jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Komitet PRAC uwaza, ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych
etopozyd (nie fosforan etopozydu) nalezy odpowiednio zmienic.

Po dokonaniu przegladu zalecenia komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z
og6Inymi wnioskami komitetu PRAC i uzasadnieniami zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych etopozydu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) etopozyd pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob (dotyczy tylko produktow do wstrzykiwan lub
infuzji, a nie produktow zawierajacych fosforan etopozydu):

Nadwrazliwo$¢

Lekarze powinni zdawac¢ sobie sprawe z mozliwosci wystapienia w okresie stosowania produktu
<nazwa wlasna> reakcji anafilaktycznych, objawiajgcych si¢ dreszczami, gorgczka, tachykardia,
skurczem oskrzeli, duszno$ciami i niedoci$nieniem, co moze by¢ przyczyna zgonu. Stosuje si¢
leczenie objawowe. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu <nazwa wlasna>, a nastgpnie
podawac leki podwyzszajace cisnienie t¢tnicze, kortykosteroidy, produkty przeciwhistaminowe lub
ptyny zwigkszajace objetos¢ krwi, w zaleznosci od decyzji lekarza._ Obserwowano zwiekszone
ryzyko reakcji nadwrazliwos$ci zwiazanych z infuzja, gdy podczas podawania etopozydu
stosowano zestaw z wbudowanym filtrem. Nie nalezy uzywaé¢ wbudowanych filtréw.

. Punkt 4.8

Nastegpujace dziatania niepozadane nalezy zmieni¢ we wszystkich produktach zawierajacych etopozyd
lub fosforan etopozydu w kategorii ,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze” klasyfikacji uktadow i
narzadow:

. Zakazenia*

*w tym zakazenia oportunistyczne, takie jak zapalenie pluc wywolane przez Pneumocystis

jirovecii

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dzialania niepozadane

. zakazenie (w tym zakazenia obserwowane u pacjentow z oslabionym ukladem
odpornosciowym, np. zapalenie pluc wywolane przez Pneumocystis jirovecii)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2023 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 27. listopada 2023 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 25. stycznia 2024 1.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):






